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(54) Title: COMPOSITION AND THE USE THEREOF AS A PHARMACEUTICAL OR COSMETIC FORMULATION FOR 
EXTERNAL USE 

(54) Bezeichnung: ZUSAMMENSETZUNG UND DEREN VERWENDUNG ALS PHARMAZEUTISCHE ODER KOSMETl- 
SCHE FORMULIERUNG ZUR AUSSERLICHEN ANWENDUNG 

(57) Abstract: The invention relates to a composition which contains a fat substance, zinc oxide, elementary sulphur or sulphur 
compounds water optionally, emulsifiers and other pharmaceutical or cosmetic active ingredients. The invention also relates to a 
method for the production thereof and the use of said composition as a pharmaceutical or cosmetic formulation for external use. 

(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft eine Zusammensetzung. die eine Fettsubstanz, Zinkoxid, elementoren Schwefel 
bzw Schwefelverbindungen, Wasser, gegebenenfalls Emulgatoren sowie gegebenenfalls weitere pharmazeuusch oder kosmetisch 
wirksame Bestandteile enthalt, ein Verfahrcn zu ihrcr Herstellung sowie die Verwendung der Zusammensetzung als phaimazeutische 
Oder kosmetische Formulierung zur auBerlichen Anwendung. 
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ZUSAMMENSETZUNG UND DEREN VERWENDUNG ALS PHARMAZEUTISCHE ODER 
KOSMETISCHE FORMULIERUNG ZUR AUBERLICHEN ANWENDUNG. 

BESCHREIBUNG 

5 

Die Erfindung betrifft eine Zusammensetzung, ein Verfahren zu ihrer 
Herstellung sowie die Verwendung der Zusammensetzung a!s 
pharmazeutische Oder kosmetische Formulierung zur dufierlichen 
Anwendung. 

10 Im Stand der Technik sind eine Vielzahl schwefelhaltiger topisclier 

Formullerungen bekannt (s. z.B. Cetzsch-Llndenwald "Salben und 
Salbengrundlagen", S.161 ff. Springer Verlag 1939). 

Die DE-A-3704214 offenbart eine Aknesalbe, die 89,2 bis 97,2 Gew.- 
% pasta zinci oleosa (22 bis 28 %-ig) enthalt. DIese Salbe enthalt 

15 demzufolge jedoch nnindestens 64,2 Gew.-% eines Ols. Tatsdclilich liegt 
der Ol-Gehalt sogar noch wesentlich hoher, da die nnaximale Menge der 
ubrigen Komponenten 3,8 Gew.-% betragt, so dass die Aknesolbe 
nnindestens 96,2 Gew.-% der pasta zinc! oleosa enthalten muS, 
entsprectiend einem 6l-GehaIt von 69,3 Gew.-%. Die Salbe enthalt kein 

20 Wosser. Eine solche ol-basierende Salbe fOhrt jedoch zu einem starken 
Austrocknungseffekt der Haut, Dadurch wird die Haut anfalliger fur 
Hautprobleme bzw. Hauterkrankungen, so dass die Aknesolbe kelne 
nochhaltige Verbesserung des Hautzustandes bewirkt, und unter 
Umstdnden sogar des Zusatzes eines Antlbiotikums bedarf. Weiterhin fuhrt 

25 der Auftrag dieser 6i-basierenden Salbe aufgrund des ZInkoxid-Gehaltes 
sowie des schlechten Einziehens in die Haut zu einer auffdliigen 
WelBfarbung der Haut, wesholb die Aufgabe der DE-A-370421 4 
insbesondere ouch darin bestand, eine mit Kosmetikfarbstoffen 
abmlschbore Fornnulierung herzustellen, 

30 Weiterhin betrifft die EP-Bl -01 35068 eIn Verfahren zur Herstellung 

einer Trdgernnasse fur kosmetische und/oder pharmazeutische Cremes, 
mIt Extrakten aus spurenelementreichen Krautern. Die darin beschriebene 
Tragermasse weist einen relotlv hohen Gehalt on kolloldalem Schwefel von 
5 bis 15 Gew.-% out, der wesentlich fur die Wirkung der Tragermasse 1st, 

35 die Aufnahme der Wirkstoffe durch die Haut zu ermoglichen. Der 
Tragermasse wird ein Sud Oder Extrokt aus bestimmten, nicht ndher 
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bezeichneten spurenelementreichen Krautern zugemlscht, unn eine Creme 
zu erhalten, die zur Behandlung von Stoffwechselstorungen der Haut, wie 
z. B. Schuppenflechte, SchweiBfuS, Akne und Porenverstopfung verwendet 
werden kann. 

5 Weiterhin ist aus Cetzsch-Lindenwald "Salben und 

Salbengrundlagen\ S.163, Springer Verlag 1939, eine scliwefellnaltlge 
Salbe, die sogenannte "Catiiaminsaibe" bekannt, die 5 % kolloldalen 
Schwefe'l und 10 % Zinkoxid in neutraler Salbengrundlage enthdit. Die 
Salbe wurde fur die Behandlung von Ekzemen eingesetzt. Sie wird heute 

10 nicht mehr hergestelit, wobel der Grund hierfur nicht nnitgeteilt wurde. 

Die Erfinder der vorliegenden Patentanmeldung stellten nun fest, 
doss die Anwendung der vorstehend beschriebenen Fornnuiierungen aus 
dem Stand der Technik unter Umstanden zu Problemen. wie denn Auftreten 
von storken Houtirritationen fuhren kann. was dozu fuhrt. dass die Theraple 

15 abgebrochen werden muB. Sie nahmen daher Untersucliungen vor, mit 
dem Ziei diese Probleme der Formulierungen aus dem Stand der Technik 
zu losen. Dabei zeigte sich uberraschend, dass wenn man Schwefel in 
einem bestimmten, geringen Mengenanteil verwendet, die 
erfindungsgemaSe Zusammensetzung entweder eine sofortige Linderung 

20 des Houtleidens bewirkt oder insbesondere be! der Behandlung akuter 

Zustdnde nach einem vorubergehend auftretenden entzundlichen ProzeS 
von kurzer Dauer. bei dem sich die Haut von entzundlichen Stoffen und 
Schlackenstoffen befrelt, eine Beschwerdefreiheit der betroffenen 
Hautpartien bewirkt. 

25 Es war weiterhin vollig uberraschend, doss mit der 

erfindungsgemoSen Zusammensetzung ousgezeichnete Wirkungen bei der 
Behandlung von Akne, Psoriasis, Sonnenbrand, ailergisch bedingten 
Houtreizungen, otopischer Dermatitis, atopischem Ekzem oder 
endogenem Ekzem erzielt werden, gleichzeitig jedoch unerwunschte 

30 Wirkungen ausbleiben. Probleme wie das Austrocknen der Haut treten mit 
der erfindungsgemaBen Zusammensetzung In deutlich gerlngerem 
AusmoB out. Auch lasst sich die erfindungsgemaSe Zusammensetzung 
problemlos auf die Haut auftragen, wobel die Creme gut In die Haut 
einzieht, so doss sie sich ohne welteres auch fur den groSflachlgeren 

35 Einsatz eignet. 
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Die vorliegende Erfindung stellt somit eine neue Zusammensetzung, 
ein Verfahren zu Ihrer Herstellung sowie ihre Verwendung als kosmetische 
Oder pharmazeutische Formullerungen zur aufierlichen Anwendung bereit. 
Die Erfindung betrifft somit eine Zusannmensetzung, die enthdit; 
5 - 3 bis 50 Gew.-% mindestens einer Fettsubstanz, 

5 bis 50 Gew,-% Zinlcoxid, 

Schwefel, in der Form von elementarem Schwefel und/oder 
Scliwefelverbindungen, in einer Menge von weniger als 4,5 
Gew.-%, bezogen auf den enthaltenen Schwefel, 
10 - Wosser, 

gegebenenfalls mindestens einen Emulgator, 
wobel sich die Mengenangaben auf die Gesamtmenge 
der Zusammensetzung beziehen. 
Bevorzugt enthdit die erfindungsgemaSe Zusammensetzung 3 bis 40 
15 Gew.-% mindestens einer Fettsubstanz und 10 bis 40 Gew.-% Zinkoxid. 

Die Fettsubstanzen konnen aus ubilchen Fetten, Olen und Wochsen 
und MIschungen davon ausgewahit werden, wie gehdrtetes Erdnussol, 
haibsynthetische Fette, Fettsduren, Fettsdureestern, Fettolkoholen, 
Vaseline. Paraffin, Lanolin, hydriertem Lanolin, acetyllertem Lanolin, 
20 Bienenwachs, Waltrat, Wollv/achsol usw. Die Ole konnen Insbesondere 

unter den tierischen, pflanzlichen, mineralischen Oder synthetischen Olen 
und insbesondere hydriertem Palmol, hydriertem Riclnusol, Vasellnedl, 
Parafflnol, Purcellinol, gegebenenfalls fluchtlgen Siliconolen und 
Isoparaffinen ausgewdhit werden. 
25 Bevorzugte Fettsubstanzen sind pflanziiche Ole, wie zum Beispiel 

Sonnenblumenol mit selnem hohen Gehalt an essentleiien Fettsduren. 

In einer besonderen Ausfuhrungsform wird die Fettsubstanz aus 
Fettsubstanzen ausgewdhit, die mindestens eine mehrfach (d.h. 
mindestens zweifach) ungesdttigte Fettsdure in freier Oder chemisch 
30 gebundener Form enthalten. 

Bevorzugte derartige mehrfach ungesdttigte Fettsubstanzen sind 
pflonzlicher Herkunft, Insbesondere pflanziiche Ole, die im wesentlichen 
aus gemischten Glycerlnestern hoherer Fettsduren mit gerader Anzahl von 
Kohlenstoffatomen bestehen, wie Aprlkosenkernol, Avocadool, 
35 Baumwollol, Borretschol, Disteldl, Erdnussol, gehaftetes Erdnussol, 

Getreidekelmol, Honfdi, Haselnussol, Kurbiskerndl, Kokosdl, Leinsamenol, 
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Lorbeerol, Mohnol, Macadamiaol, Maisol, Mandelol, Nachtkerzenol, 
OHvenol, hydrlertes Palmol, Palmol, Pistazienkernol, Rapsol, Rizinusdi, 
Sonddornol, Sesamol, Sojaol, Sonnenblumenkernol, Traubenkernol, 
Wallnussol, Weizenkeimol, Wildrosenol, Kokosfett. Palmfett. Palmkernfett 
5 Oder Rubol. 

Die genannten mehrfach ungesattigten Fettsubstanzen konnen 
ferner Fettsauren selbst und deren Derivate, insbesondere Ester 
(Glycerinester etc.) einschlieSen. Die verwendete mehrfach ungesdttigte 
Fettsubstanz enthdit mindestehs eine mehrfach ungesdttigte Fettsaure In 

10 freier oder In chemisch gebundener Form. Bevorzugt ist die mehrfach 
ungesattigte Fettsaure in chemisch gebundener Form, bevorzugter als 
Triglycerid von Fettsaure(n). ganz besonders bevorzugt in der Form 
pflanzllcher Fette und/oder <5le enthalten. 

Bei den bevorzugt verwendeten Fetten und/oder Olen. die die 

15 mehrfach ungesattigten Fettsaure(n) enthaiten. handelt es sich um 

soiche, die einen sogenannten P/S-Quotienten von mindestens etwo 0.5 
oufweisen. Werden iVIIschungen von ungesattigten Fetten und/oder Qlen 
verwendet, welst mindestens eines der verwendeten Fett und/oder Ol 
einen P/S-Quotlenten von mindestens etwo 1, bevorzugter mindestens 

20 etwo 2 auf. Noch bevorzugter waist mindestens eines der verwendeten 
Fette und/oder Ole einen P/S-Quotienten von mindestens etwa 3, 
geiegentlich mindestens etwa 5 auf. 

Bei dem sogenannten P/S-Quotienten handelt es sich um das 
Gewichtsverhaitnis des Gehalts der mehrfach ungesattigten Fettsauren zu 

25 dem Gehait der gesattigten Fettsauren, die in einem Fett und/oder 6i 
enthalten sind. Der P/S-Quotient fur ein gegebenes Fett und/oder 6l wird 
bestimmt durch die Bestimmung des prozentualen Gehalts der mehrfach 
ungesattigten Fettsauren, bezogen auf die Gesomtmenge der Fettsauren 
und die Bestimmung des prozentualen Gehalts der gesattigten Fettsauren. 

30 bezogen auf die Gesomtmenge der Fettsduren. und Bildung des 
Quotlenten: 

.Prozentuaier Gehait der mehrfach ungesattigten Fettsduren. 
bezogen auf die Gesomtmenge der Fettsduren / Prozentuaier 
35 Gehait der mehrfach ungesattigten Fettsauren. bezogen auf die 

Gesomtmenge der Fettsauren". 
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Die Bestimmung des Fettsauregehalts von Fetten und/oder Olen und 
die anschlleBende Berechnung des resultierenden P/S-Quotlenten erfolgt 
dabel wie in P. Schwelger, S. Kerschmann In «Untersuchungen uber die 
Fettsaure- und Tocopherolgehalte von Pflonzenolen", AbschluSbericht 
5 uber des Arbeitsprojelct .Pflonzenole' der Landesonstoit fur Pflonzenbou, 
Forchheim, Kopitel 3.2 beschrleben (s.o. „RohfettgehGit und 
Fettsdurezusammensetzung verschiedener Pflonzenoie*", AbschluSbericht 
uber das Arbeitsprojekt ,Pflanzen6le' der Lcndesanstalt fur Pflonzenbou, 
Forchheinri). D.h., die Bestinnmung der Fettsduremuster erfolgt mittels 

10 Gaschromotographie, wobei die Fettsduretriglyceride aufgrund ihrer 
Schwerfluchtigkeit zu l\/lethy!estern mit Trimethylsulfoniumhydroxid (TSH) 
umgeestert werden. Dabel werden 50 mg Ol in einen 6 ml Schliffkolben 
elngewogen und mit 5 ml n-Heptan versetzt. Dazu werden 0,5 ml TSH- 
Losung gegeben und gut durchgeschCitteit und uber Nacht in den 

15 Kuhlschrank gestellt. Oberschussiges Methanol setzt sich dobei am Boden 
des Kolbchens ab. Von der klaren n-Heptanphase wird 1 ml In den 
Gaschromatograph eingespritzt. Die Herstellung des Methylierungsreagenz 
und der Standardlosung erfolgt wie folgt: EIne 200 mm x 20 mm 
Glaspurette wird mit einem Glaswollpfropfen versehen und mit 35 ml 

20 lonenaustauscher Amberlite IRA-420, der mit Wasser aufgeschldmmt 1st, 
gefullt. Donach wird der lonenaustauscher mit 150 ml 4% NaOH-Losung 
sowie 1 50 ml Wasser gewaschen, bis der Abiouf neutral reaglert, Zuletzt 
erfolgt noch eine Spulung mit 150 ml Methanol. 4,1 g (0,02 mol) 
Trimethylsulfoniumiodid werden unter Erwdrmen auf 50** C in 60 ml 

25 Methanol gelost und In 5 bis 10 ml Portionen uber den lonenaustauscher 
gegeben. Zum SchiuB wird mit 60 ml Methanol nachgewaschen. Die TSH- 
Losung wird Im Kuhlschrank aufbewahrt. 

GC-Parameter 

30 Die GC-Analysen der Fettsduren werden unter folgenden Bedingungen 
durchgefuhrt: 

GC: Sichromat; Detektor: FID; Saule: DB-WAX 60 m x 0.25 mm 
Temperaturprogramm: Ofentemperatur 150°C Zeit: 5 min; 
Aufheizgeschwindlgkelt: 1 0**C/min 
35 Ofentemperatur: 225**C; Zelt: 1 2 min; Aufheizgeschwindlgkelt: 3*C/mln 
Ofentemperatur: 250**C; Zelt : 20 min (bel Amaranth und Quinoa 30 min) 
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Injektortemperatur: 250^C; Detektortemperatur: 300^C 
Die GC/MS-Untersuchungen werden durchgefuhrt mit: 

GC: HP 5890 Series II; MS: HP 5972 Mass Selectiv Detektor; Saule: DB 1 7 30 
m x,25 mm 

5 Zur Ermittlung der Retentionszeiten der Fettsauremethylester werden 

3 verschiedene Standardlosungen der Firma ROTH ( Rotichrom F02, 
Rotlchrom F03 und Roticlnrom ME29) verwendet. Die Messungen werden In 
regelmaBlgen Abstdnden wiederholt. Die ermittelten Retentionszeiten 
nehmen innerhalb von 6 Monaten erfohrungsgemaS ob. Die Retentlonszeit 

10 fur y-Linolensaure, Elcosadiensaure, Rizinolsaure, Laurlnsaure, Caprylsaure 
und Caprinsoure sowie Squalen wird ous Literaturwerten bestlmmt und mit 
GC/MS nachgepruft. 

Die folgende Tobelle zeigt die haufigsten, noturlich vorkommenden 
Fettsauren (noch P. Schweiger, S, Kerschmann in „Untersuchungen uber 

15 die Fettsaure- und Tocoplierolgehalte von Pflonzenolen", ibid.): 
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Bis auf Buttersdure, Capronsdure, EPA und DHA lessen sich alle 
gellsteten Fettsduren In Pflanzendlen und -fetten finden. Fettsduren nnit 
5 nnehr als drel Doppelblndungen konnnnen jedoch nur In sehr geringen 

Mengen vor, wobel Stearldonsdure die in Hanfdl In einer Konzentrdtion von 
ca. 1 % vorkonnnnt, eine Ausnatinne bildet. In Pflanzendlen hdufig 
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vorkommende, mehrfach ungesattigte Fettsauren sind insbesondere 

Linolsaure und Linolensaure. 

Die P/S-Quotienten konnen natCirlich abhangig von der Herkunft der 

pflanzlichen Fette und/oder 6le in gewissen Bereichen schwanken. 
5 Zu den Olen mit einem sehr hohem Anteil an nnehrfach ungesattigten 

Fettsauren (uber 65 %). die einen P/S-Quotienten von > 5.5 aufw«isen. 

gehdren beisplelweise Distelol, Sonnenblumenol (normal). Hanfol. 

Wildrosenol, Tabakol. Konigskerzenol. Mohnol. Leinsamenol. Nachtkerzenol 

und Walnussol. Die erfindungsgemaBe Zusammensetzung enthalt 
10 bevorzugt mindestens eines dieser Ole. 

Zu den Olen mit einem hohen Antell an mehrfach ungesattigten 

Fettsauren (uber 50 bis 65 %). die einen P/S-Quotienten von etwa 3.8 bis 

5.5 aufweisen, gehoren beispieiswelse Traubenkernol, Schwarzkummelol, 

Borretschdl. Kurblskemol. Sojool und Weizenkeimdi. 
15 Zu den Olen mit einem P/S-Quotlenten von etwa 2.2 bis 3.8 gehoren 

beispieiswelse Rapsol, Haselnussol, ErdnuBol. Aprikosenkernoi. Mandeiol. 

Sonnenblumenol (high-oleic) und Pistozienol. 

Ole mit einem P/S-Quotienten von < .1 sInd beisplelweise Olivenol, 

Macadamlaol, Avocodooi und Sanddornol. 
20 Die vorstehend genannten mehrfach ungesattigten Fettsubstanzen 

konnen In MIschungen mit einfach ungesattigten und gesdttigten 

Fettsubstanzen verwendet werden. Bevorzugt enthalt die 

erfindungsgemaBe Zusammensetzung mindestens eine mehrfach 

ungesattigte Fettsubstanz. 
25 Die Zusammensetzung enthalt 3 bis 50 Gew.-%, bevorzugt 3 bis 40 

Gew.-% der Fettsubstanzen, bevorzugter 3 bis 30 Gew.-%. besonders 

bevorzugt 5 bis 20 Gew.-%, am meisten bevorzugt 5 bis 15 Gew.-%. 
Als Zinkoxid wird ubiiches fur kosmetische Oder pharmazeutische 

Formullerungen geeignetes Zinkoxid mit DAB-Qualitat eingesetzt. 
30 Die Menge des Zinkoxids In der Zusommensetzung betragt 5 bis 50 

Gew.-%, bevorzugt 10 bis 40 Gew.-%. bevorzugter 20 bis 30 Gew.-%. 

noch bevorzugter 26 bis 29 Gew.-%. 

Ein Zinkoxidgehoit von 20 bis 30 Gew.-% ist besonders vorteilhaft. 

well damit In der erflndungsgemaBen Zusommensetzung bzw. 
35 Formullerung eine besonders hautberuhigende WIrkung erzlelt wird. 
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Die erfindungsgemciBe Zusammensetzung enthalt weiterhin 
Schwefel, in der Form von elementarem Scliwefel und/oder 
Schwefelverblndungen, in einer Menge von weniger als 4,5 Gew.-%, 
bezogen ouf den enthaltenen Schwefel. 
5 Der Ausdrucic „entlidlt weniger als" nneint, dass die 

Zusammensetzung zwingend Scliwefei entlialt, der Schwefelgehalt also 
groBer als 0 Gew.-% sein mu3. 

Ein Schwefelgehalt von mehr als 4,5 Gew.-% kann wie oben erwdhnt 
zum Auftreten von starken Hautirritotlonen, mithin zu einem Abbruch der 
10 Therapie fuhren. 

Die erfindungsgemdSe Zusammensetzung enthdit bevorzugt weniger 
als etwa 3 Gew.-7o, bevorzugter weniger als etwa 2 Gew.-% Schwefel In 
der Form von elementarem Schwefel und/oder Schwefelverblndungen. In 
bestimmten Fallen belspleisweise In der homoopathischen Behandiung 
15 kann der Schwefelgehalt auch bevorzugt unterhalb von 1 Gew.-% liegen. 

Die genannten Schwefelgehalte beziehen sich bel den genannten 
Schwefelverblndungen ouf den darln enthaltenen Schwefel. 

Als Schwefelquelie dienen in der erflndungsgemdBen 
Zusammensetzung elementarer Schwefel und/oder eine Oder mehrere 
20 Schwefelverblndungen. Dabel kann es sich vorzugsweise um ubiichen, fur 
kosmetlsche oder pharmazeutische Formulierungen geeigneten 
elementaren Schwefel in verschiedenen Formen handein, wie 
beispielswelse Netzschwefel, Schwefel vulkanischen Ursprungs, 
gemohlener S8-SchwefeL In-situ aus stochiometrischen MIschungen aus 
25 Sulflden und Sulflten, vornehmllch in Form der Natrium- und/oder 

Kaliumverblndungen, hergestellter Schwefel und kolloldoler Schwefel. 
Bevorzugt ist die Anwendung von koHoidalem Schwefel. 

Als Schwefelverblndungen konnen organische und/oder 
anorgonische Schwefelverblndungen verwendet werden. 
30 Organische Schwefelverblndungen schlleSen beispielswelse 

schwefelhaltige Aminosauren, wie Cystein, Cystin Oder Methlonin, 
Sulfaminosauren, wie Taurin sowie schwefelhaltige Pflanzen und Extrakte 
dorous. wie Spargel Oder Champignons, ein. 

Anorgonische Schwefelverblndungen schlleBen beispielswelse 
35 Sulfide Oder Sulfite, vornehmlich In der Form der Natrium- oder 
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Koliumsalze, Schwefelmllch (Calciumpolysulfide, auch Kaliumpolysulfide) 
ein. 

Es konnen auch Mischungen von elementarem Schwefel und 
Schwefelverbindungen verwendet warden. 
5 insbesondere bei der homoopathischen Anwendung konnen ouch 

Losungen von elennentarenn Schwefel oder Schwefelverbindungen zum 
Elnsotz komnnen. 

Die erfindungsgennaBe Zusammensetzung enthdit weiterhin Wosser. 
D.h., es hcndelt sich bei der erfindungsgemaSen Zusommensetzung unn 
10 eine Emulslonszusannmensetzung. Bei dem eingesetzten Wasser hondelt es 
sich urn ubiiches. fur die Herstellung kosnnetischer oder pharmazeutischer 
Formulierungen verwendetes Wasser. 

Der Wossergehalt der erfindungsgemoBe Zusamnnensetzung liegt 
bevorzugt bei etwa 15 bis 85 Gew.-%, bevorzugfer bei etwo 30 bis 70 
15 Gew.-%, besonders bevorzugt be! etwa 40 bis 65 Gew.-%, noch 
bevorzugter 50 bis 60 Gew.-%. 

Die erfindungsgennaBe Zusammensetzung enthalt gegebenenfalls 
mindestens einen Emulgotor. Dabei kann es sich unn einen fur 
kosmetlsche und phornnazeutische Emusionsfornnulierungen Oblichen 
20 Emulgotor hondein. Bevorzugt werden Emulgotoren ouf pflonzlicher Basis 
verwendet. Ein Beisplel stellt Cetylsteorylalkohol dar. 

Die erfindungsgennaSe Zusannmensetzung sowie die darous 
hergestellten Forrr^ulierungen liegen ols Wasser-in-OI-(W/0)-Emulsion Oder 
ols ol-in-Wasser-(0/W)-Emulsion vor. Bevorzugt 1st eine OI-in-Wasser-(0/W)- 
25 Ennulsion. 

Die erfindungsgennaBe Zusammensetzung, die lediglich die oben 
beschriebenen Bestandteile. also mindestens eine Fettsubstonz, Zinkoxid, 
elementorer Schwefel und/oder Schwefelverbindungen, Wasser und 
gegebenenfalls mindestens einen Emulgotor enthdit, kann ais solche 

30 bereits als pharmazeutische oder kosmetische Formulierung zur 
duBerlichen Anwendung verwendet werden, oder sie kann weitere 
pharmazeutische oder kosmetische wirksame Bestondtelle entholten. Als 
weitere pharmazeutische bzw. kosmetische WIrkstoffe neben ZInkoxid und 
elementarem Schwefel bzw. Schwefelverbindungen kommen zum Beisplel 

35 Vltomlne, wie Vitamin E, Allantoin, und pflanzllche Extrokte in Betrocht. 
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Die erfindungsgemdBe Zusammensetzung wird zweckmaSig durch 
ein Verfahren hergestellt, be! dem die oben genannten Bestandteile 
zusammengegeben und be! Temperaturen von etwa 60 bis 200 *'C 
emulglert werden. 
5 Die Erflndung betrifft welterhin die Verwendung der 

erfindungsgemaBen Zusammensetzung als pharmazeutische Oder 
Icosmetlsche Formuiierung zur auBerlichen Anwendung, Insbesondere zur 
Behondlung von Akne, Psoriasis, Sonnenbrand, ollergisch bedingten 
Hautreizungen, atopischer Dermatitis, ekzemotisclien Ericrankungen oiler 

10 Art, wie otopiscines Ekzem Oder endogenes Ekzem. Besonders geeignet ist 
die erfindungsgemdBe Zusammensetzung zur Behondlung von Ekzemen. 

EIne pliarmazeutische bzw. kosmetische Wirkung v^ird dabei in den 
genannten Indikationsgebieten bereits mit der lediglich aus Fettsubstanz, 
Zinkoxid. elementorem Schwefel bzw. Schwefelverbindungen, Wasser und 

15 gegebenenfails Emulgator bestehenden Zusammensetzung erreicht. Der 
Zusatz weiterer pharmazeutisch oder kosmetisch wirksamer Bestandteile, 
wie belspielsweise Vitamine, Ailantoin und/oder pflanzlicl^en Extrakte. kann 
jedoch zu einer weiteren Verbesserung der Wirkung in den genannten 
Indikatlonen fuhren. Die weiteren pharmazeutisch oder kosmetisch 

20 wirksamen Bestandteile konnen in reiner oder in geloster Oder dlspergierter 
Form der erfindungsgemaBen Zusammensetzung in eIner Menge von 
belspielsweise etwa 0.01 bis 2 Gew,-% bezogen ouf die 
erfindungsgemaSe Zusammensetzung zugemischt werden. 
Doneben kann die ledigMch aus Fettsubstanz, Zinkoxid, 

25 elementorem Schwefel bzw. Schwefelverbindungen, Wasser und 

gegebenenfails Emulgator bestehende Zusammensetzung auch als 
Grundlage fur pharmazeutische und/oder kosmetische Formullerungen 
anderer pharmazeutischer und/oder kosmetischer WIrkstoffe in anderen 
indikationsgebieten dienen. 

30 Die Erflndung betrifft somit welterhin die erfindungsgemdBe 

Zusammensetzung zur duBerlichen, kosmetischen und/oder 
pharmazeutischen Anwendung bei Menschen oder TIeren. 

Diese Zusammensetzungen liegen als Emulsionen, belspielsweise in 
der Form einer Creme, einer Lotion, eIner dickfiussigen Lotion, eines Gel. 

35 einer Milch, einer Paste etc. vor. Dem Fachmann ist bekannt, wie er die 
verschiedenen Emulsionstypen obhdngig vom Herstellungsverfohren und 
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der Zusammensetzung herstellen kann. Besonders bevorzugt liegt die 
erfindungsgemoBe Zusammensetzung in der Form einer Creme oder Paste 
vor. 

Die Zusammensetzung der Erfindung kann neben den eigentllchen 
6 phormazeutischen und/oder kosmetischen Wirkstoffen gegebenenfalls in 

solchen Formulierungen ubiiche Zusatze, wie organische Losungsmittel, 

wie niedere Alkohole und Polyole, beispielsweise Ethanol, IsopropanoL 

Propylenglykol, Glycerin und Sorbit, Silicone, Verdickungsmittel, 

relzlindernde MitteL Sonnenschutzfilter, Antlschaummittel, 
10 Hydratisierungsmittel, Parfums, Konservlerungsmittel, grenzflachenaktive 

Stoffe, Fullstoffe, Moskierungsmlttel, anionische, katlonische, nichtionische 

Oder amphotere Polymere Oder deren Gemische, TreibmltteL MIttel zum 

Ansauern Oder Alkalischmachen, Farbemittel, PIgmente Oder 

Nanoplgmente, wie Titanoxid (amorph Oder kristallin in Form von Rutll 
15 und/oder Anatas), Oxide von Eisen, Zirconium Oder Cer, die beispielsweise 

als LIchtschutzmittei bekannt sind, Aiuminiumoxid, und/oder 

Aluminiumstearot, Losemittel, wie Alkohole, etc. enthalten. 

Bevorzugt enthdit die Zusammensetzung Jedoch nur die oben 

genannten wesentilchen Bestandteile, also Fettsubstanz, Zinkoxid, 
20 elementarer Schwefel bzw. Schwefelverblndungen, Wosser, 

gegebenenfalls Emuigator sowie gegebenenfalls weitere pharmozeutlsch 

Oder kosmetisch wirksame Bestondteiie. 

% 
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1. Zusammensetzung, enthaltend: 

3 bis 50 Gew.-% mindestens einer Fettsubstanz, 
5 bis 50 Gew.-% ZInkoxld, 

Schwefel, in der Form von eiennentarem Schwefel und/oder 
Schwefelverblndungen, in einer Menge von weniger ais 4,5 
Gew,-%, bezogen auf den entlialtenen Schwefel, 
Wosser, 

gegebenenfalls nnlndestens einen Emulgator, 
wobei sich die Mengenongoben ouf die Gesonntnnenge der 
Zusomnnensetzung beziehen. 

2. Zusamnnensetzung noch Anspruch 1, die 3 bis 40 Gew.-% 
mindestens einer Fettsubstanz und 10 bis 40 Gew.-% Zinkoxld 
enthdit. 

3. Zusammensetzung nach Anspruch 1 Oder 2, die Schwefel, In der 
Form von elementorem Schwefel und/oder 
Schwefelverbindungen in einer iVIenge von weniger ols 3 
Gew.-% , bezogen ouf den enthcltenen Schwefel, entholt. 

4. Zusommensetzung nach einem der Anspruche 1 bis 3, die 
Schwefel, In der Form von elementorem Schwefel und/oder 
Schwefelverbindungen in einer Menge von weniger als 2 Gew.-% 
, bezogen ouf den entholtenen Schwefel, enthdit. 

5. Zusammensetzung nach einem der Anspruche 1 bis A. die ols 
Wasser-ln-6l-(W/0)-Emuision oder ols 6l-in-Wasser-(0/W)-Emulsion 
vorliegt. 



6. 



Zusammensetzung nach einem der Anspruche 1 bis 5, 
enthaltend mindestens eInen weiteren pharmazeutischen 
und/oder kosmetlschen Wirkstoff, 
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7. Verfahren zur Herstellung der Zusammensetzung nach einem 

Anspruche 1 bis 6, worin die Bestandteile bei Temperaturen von 
60 bis 200 °C emuigiert werden. 

5 8. Verwendung der Zusammensetzung noch einem der Anspruche 1 
bis 6 ols pharmozeutische Oder Icosmetische Formuiierung zur 
auSerlichen Anwendung. 

9. Verwendung noch Anspruch 8 zur Behandlung von Akne, 

10 Psoriasis, Sonnenbrond, allerglsch bedingten Hautreizungen, 

otopischer Dermatitis, elczematischen Erkrankungen, wie 
atoplscties Ekzem Oder endogenes Ekzem. 

10. Verwendung der Zusammensetzung nach einem der Anspruche 1 
15 bis 6 ais Grundlage zur Herstellung phormozeutischer Oder 

kosmetlscher Formulierungen zur auBerllchen Anwendung. 

1 1 . Zusammensetzung nach einem der Ansprijche 1 bis 6 zur 
auBerllchen pharmazeutischen und/oder kosmetischen 

20 Anwendung bei Menschen oderTieren. 

12. Zusammensetzung noch Anspruch 1 1, die in der Form einer 
Creme, eIner Lotion, einer dickflussigen Lotion, eines Gel, einer 
Milch Oder einer Paste vorliegt. 

25 
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* Besondere Kategorien von angegebenen VerOrremtichungen *T* Spdiere VerOftentnchung. die rtach dem Intemaliorialen Anmeldedatum 
•A* Veroffentlfchung. die dfin allgeme.nen Stand der Technik delinlefl. ^!i1^SiZ^1S^^m^^ 

abernid. aU^L^be^ S'ngr^iriSlS^^^ 
*E* uteres Ookument das ledoch eisl am Oder nach dem inlematk>na]en Theorie ang^eben ist 9 

Anmelde^tum verWfentlicht worden ist ,^ VerdffentBchung von beaonderer Bedeulung: die beanspruchle Erfindung 
*L* Veroffentttchung. die geeignet ist, einen PrloiHatsanspnjcrt zwelfemati or- kann aOein aufgrund dteser VerOnentltctmng nichi als neu oderauf 

schetneriizu lassen. Oder dutch die das Verfitfentlichungsdatum einer erfinden3<^er Tdligkeit beruhend betrachtet werden 

im RecheichenboricW SWianntenVejOTem -y- Verdftentfichung von besonderer Bedeulung: die beanspriK^te Erfindung 
die aus einem anderen besonderen Grund angegeben ist (wie ^icnt ais auf eninderlscner TStlgkeii bomhend betrachiel 

ausgefunn) ^ ^, ^ ^ ^ werden, wenn die VereffentSchung mi einer Oder mehreren anderen 
O* VerWlenlltenung. die sich auf eine mOndlche Oftenbarung, VefdffentOchungen dieser Kategorie in Verblndung gebmcht wird und 

eine Ben^zung, eine Ausstellung oder andere MaBnahmen beziehl dtese Verblndung fur einen Fachmann naheliegend ist 
•P' verOffentlchung. die vor dem miernaiionalen Anmeldedatum. aber nach »,^«„„rta/.K™ ^s- kmh^h^^ ao«^iK-.« d<.*<^*«»»«;k^ 

dem bea&piuchlen Prioritatsdatum verSnentUchl worden isl * Verdftentfichung. die Milglied derselben Patentfamilie isl 


Datum des Ab^lusses der intemaitonalen Recherche 

28. Juli 2003 


Absandedaium des inleniatk^nalen Recherchenberichts 

08/08/2003 


Name und Podanschrifi der iniemaiionaien RecTterchenbehOrde 
Europaisches Patentamt, P.O. 581 B Paienllaan 2 
NL - 2280 HV Rijswijk 
Tel. (+31-70) 340-2040. Tx. 31 651 epo nl. 
Fax: (+31-70) 340-3016 


Bevonmactitlgter Bediensteter 

Hauss, R 



Fotmblati PCT/lSAffiiO (Btatt 2\ (Juii 1992) 



BNSDOCID: <WO 03094881 A1_I.> 



INTERNATIONALEBRECHERCHENBERICHT 



Intematj^^ea Aktenseiehcn 

PCT/EP 03/04653 



C.(FoiUetzimg) ALS WESENTLICM ANGESEHENE UNTERLAGEN 



Kalegorie* | Bezeichnung der Veraflentllcming. soweQ ertorderllcli unter AngaDe der in Beiracttt Konimenden Teite 



Beir. Anspruch Nr. 



HU 212 680 B (KREBSZ) 

30. September 1996 (1996-09-30) 

Anspruch 1 
Se1t€ 3, Spalte 1, Zeile 15-31 

DE 37 04 214 A (WACHTL HAIDE DR MED) 
25. August 1988 (1988-08-25) 
In der Anmeldung erwahnt 
Anspruch 1 

EP 0 135 058 A (BARTZ PETER) 
27. Marz 1985 (1985-03-27) 
in der Anmeldung erwahnt 
Anspruch 

DATABASE CA 'Online! 

CHEMICAL ABSTRACTS SERVICE, COLUMBUS, 

OHIO, US; 

WANG, GUOSHEN: "Antibacterial and 
antiinflammatory compositions for skin 
disease" 

retrieved from STN 

Database accession no. 131:327517 

XP002249213 

Zusammenfassung 

& CN 1 150 022 A (PEOP. REP. CHINA) 
21. Mai 1997 (1997-05-21) 



1-12 



1-12 



1-12 



1-12 



US 5 036 050 A (AUDHYA TAPAN 
30. Jull 1991 (1991-07-30) 
Spalte 4, Zeile 13-18 



ET AL) 



1-12 



FofmUaa PCT/ISA/210 (FortseUwiQ «n Blatt 2) (JuS IBSe) 
BNSDOCID: <WO 03094881A1 J_> 



INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT 



inte^Bbnales Aktenzeichen 

^CT/EP 03/04658 



Feld I Benierkungen zu den Ansprtjchen. die sich als nicht recheichieibar erwiesen haben (Foitsetzung von PunW 2 auf Blatt 1) 



Gemao Aitikdl 17(2)a) wurde aus tolgenden Grtlnden fur bestimmte Anspriiche kein Recherchenbericht eretellt: 

^ ' ^ we«^Schauf Ciegenstande beziehen, zu deren Recherche die Behdrde nicht verpfllchtet 1st, namlich 

Obwohl die Anspruche 8-9 sich auf ein Verfahren zur Behandlung des 
menschlichen/tierlschen Korpers bezlehen, wurde die Recherche durchgefQhrt und 
griUndete sich auf die angefuhrten Wirkungen der Zusammensetzung. 

2. Anspriiche Nr. ^ ^ . ^ . 

— well isia sich auf Telle der intemationalen Anmeldung beziehen. cf e den vorgeschrlebenen Anforderungen so wenig entsprechen, 
dan Sine sinnvolle Internationale Recherche nicht durchgefOhn werden kann. namttch 



3. I Anspriiche Nr. v . ^ . ^ 

— weii es sich dabei um abhflngige AnsprQche handelt, die nicht entsprechend Saiz 2 und 3 der Regei 6.4 a) abgefaBt sind. 



Feld 11 Beraerkungen bei mangelnder Einheitlichkelt der Erfindung (Fortsetzung von Punkt 3 auf Blatt 1) 



Die Internationale Recherchenbehdrde hat f^stgestellt. daB dleee intematlonarQ Anmeldung mehrere Erfindungen enthait: 



1 . I I Da der Anmelder alle erforderlichen zusdtzllchen RecherchengebQhren rechtzaltig entrichtet hat, erstreckt sich dieser 
> — > Internatfonale Recherchenberteht auf alle recherchlerbaren AnsprGche. 



9 I I Da fOr alle recherchlerbaren Anspruche die Recherche ohne einen ArbeitsauhArand durchgefiihrt werden konnta. der eine 
I — ' zusatzlicheRecherchengebuhrgerBchtrertlgthatte. hai die BehOrde nicht zur ZahtungelnersotchenGebQ^^ 



3. I I Da der Anmelder nur einlge der erforderlichen zusaizJichen RecherchengeDQhren rechtzeftig entrichtet hat. erstreckt sfch dieser 
I — ' intemattonale Recherchenberlcht nur auf die Anspruche. fCir die GebOhren entrichtet worden sind, namtich auf die 
AnsprQche Nr. 



4. I I Der Aninetder hat die erforderlichen zusatzllchen RecherchengebOhren nicht rechtzeitig entrichtet Der Internationale Recher- 
chenbericht beschr&ikt etch daher auf die in den Anspruchen zuerst erwahnte Erftndung; diese ist in folgenden Anspruchen er- 
fal3t: 



' Bemerfcungen hinsichtlich einee Widerspruehe [ [ Die 2usatzlk:hen Gebdhren wurden vom Anmelder unter Widerspruch gezaNL 

[ [ Die Zahiung zusatzllcher RecherchengebOhren erfolgte ohne Widerspruch. 
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